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1. INTRODUCCIÓN 
Hace ya cuatro años (1) —en un artículo titulado «CEE: Legislación relativa a los aditivos alimentarios», 
publicado en el Nº 21 (1991) de Estudios sobre Consumo— pronosticábamos (2) que no sería fácil desarrollar a 
tiempo, es decir antes del 1 de enero de 1993, la Directiva 89/107/CEE relativa a la aproximación de las 
legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos alimentarios destinados a la alimentación humana (3), 
a fin de disponer de las primeras listas positivas de aditivos alimentarios con las correspondientes condiciones 
de empleo en aplicación de dicha normativa comunitaria. 
Sentimos mucho que nuestro vaticinio haya sido exacto, pero debemos reconocer que no era difícil de prever 
que la atribución de competencias prevista en el artículo 3.2 de la Directiva 89/107/CEE, que no hemos sido los 
únicos en criticar (4), complicaría y retrasaría el proceso de adopción de las directivas específicas con las ya 
citadas listas positivas. En efecto, dicha disposición reserva al «... Consejo, a propuesta de la Comisión, con 
arreglo al procedimiento previsto en el artículo 100 A del Tratado, (la aprobación de) la lista de aditivos cuyo uso 
se autoriza, con exclusión de cualquier otro, (...) la lista de los productos alimenticios a los que puedan añadirse 
estos aditivos, las condiciones en que pueda realizarse dicha adición y, en su caso, una limitación en cuanto a 
la finalidad tecnológica de su utilización... (etc.)», lo que, probablemente, presenta la ventaja de implicar un 
mayor consenso político en los acuerdos tomados en esta materia (5), aunque impone cierta lentitud en los 
procedimientos. 
 
Con todo, lo que cuenta es que, finalmente, las tan esperadas listas positivas de aditivos figuran en las 
Directivas 94/35/CE y 94/36/CE, de 30 de junio de 1994, relativas respectivamente a los edulcorantes y a los 
colorantes utilizados en los productos alimenticios, y en la Directiva 95/2/CE, de 20 de febrero de 1995, relativa 
a los aditivos alimentarios distintos de los colorantes y edulcorantes. Cabe señalar que, igualmente con fecha 
30 de junio de 1994, se adoptó la Directiva 94/34/CE por la que se modifica por primera vez la citada Directiva 
89/107/CEE (que a partir de aquí citaremos como la «Directiva marco»), disposición de la que también nos 
ocuparemos en el presente artículo. 
 
2. LAS CONDICIONES DE EMPLEO DE LOS ADITIVOS DESDE LA PERSPECTIVA DE LA PROTECCIÓN 
DEL CONSUMIDOR 
Por su importancia en el ámbito del Derecho alimentario, y por su interés desde la perspectiva de la protección 
del consumidor, intentaremos en nuestro estudio analizar los nuevos problemas jurí dicos (6) que plantean las 
cuatro directivas que acabamos de citar, incluyendo la interpretación relativa a algunos de los conceptos que 
figuran en las nuevas listas positivas comunitarias, así como el alcance y efectos legales de la noción de 
productos tradicionales que se introduce en la Directiva marco. 
 
 
 
 
(*)   Las opiniones expresadas en este artículo son de la exclusiva responsabilidad del autor 
(1) El presente articulo fue completado en noviembre de 1995 
(2) Véase el citado articulo, p 49 
(3) Se incluye al final del presente artículo una lista de disposicio nes comunitarias citadas en el mismo 
(4) Véase   «La legislation communautaire relative aux additifs alimentaires», Revue du Marche Unique Europeen, 1993, N" 3, p  188 
(5) Sin embargo, ello no ha impedido que ya se anuncien cambios y modificaciones, especialmente en el ámbito de los edulcorantes (véase   
«Changes to additives directives», EL) Food Law  N° 41, 1995, 10-12) 
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Antes de adentrarnos en el análisis de las citadas directivas (tres específicas y una de modificación), y a fin de 
facilitar al lector una perspectiva global del tema, nos referiremos a la Directiva marco, a pesar de haberle 
dedicado ya gran parte del artículo citado al principio del capítulo anterior. Consideramos que vale la pena 
correr el riesgo de reiterar lo dicho en el mencionado artículo en tanto en cuanto la citada Directiva marco 
constituye el punto de partida de una armonización prácticamente total en relación al empleo de los aditivos 
alimentarios a nivel comunitario, y que recordar los elementos fundamentales del nuevo régimen que establece 
dicha Directiva marco nos permitirá comprender mejor la índole de las cuestiones que más adelante 
plantearemos. 
Completaremos el presente artículo con un capítulo dedicado al sistema de autorización de los productos 
alimenticios conteniendo aditivos no autorizados, o en dosis superiores a las autorizadas, en el Estado miembro 
de importación, así como a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE) en 
la que dicho sistema se basa, y a la que se refirió extensivamente la Comisión en su comunicación relativa a la 
libre circulación de los productos alimenticios en la Comunidad de 24 de octubre de 1989. Ciertamente, el 
recurso a dicho procedimiento de autorización será cada vez menos necesario, a medida que los Estados 
miembros vayan transponiendo (7) las nuevas listas positivas, pero siempre seguirá teniendo cierta vigencia, 
seguramente limitada, marginal (como lo serán el número e importancia de los aditivos cuyas condiciones de 
empleo no se han armonizado). 
 
Por el contrario, no nos vamos a ocupar en esta ocasión de las venerables Directivas sectoriales adoptadas a 
partir de 1962 y que establecieron una armonización harto imperfecta (que, sin embargo, ha funcionado hasta la 
fecha), puesto que han sido prácticamente derogadas. Y tampoco lo haremos por lo que se refiere a la 
propuesta, de 1 de diciembre de 1993, de Reglamento por el que se establece un procedimiento comunitario 
para las substancias aromatizantes. 
En el caso de que el lector quisiera profundizar en estos temas, dispone de una abundante bibliografía al 
respecto (8). 
 
3. LA DIRECTIVA MARCO 89/107/CEE 
3.1. GENERALIDADES 
La Directiva marco fue adoptada por el Consejo el 21 de diciembre de 1988, y, como ya hemos dicho, puede 
considerarse como la primera piedra de un nuevo sistema comunitario referente a la utilización de los aditivos 
alimentarios. 
En este sentido es oportuno calificarla de normativa marco puesto que sirve para encuadrar las sucesivas 
directivas específicas destinadas a configurar el ordenamiento de la regulación del empleo de los citados 
aditivos (9). 
3.2 ÁMBITO DE APLICACIÓN 
El ámbito de aplicación dé la Directiva marco (y de las tres directivas específicas de las que nos ocuparemos 
más adelante) queda delimitado por la definición de aditivo alimentario que figura en su artículo 1.2 y se inspira 
fundamentalmente en la definición del Codex Alimentarius (10). 
 
 
 
(6) En el  presente artículo analizaremos exclusivamente los textos comunitarios en cuestión desde la perspectiva jurídica, dejando un futuro 
estudio técnico a colegas más expertos en la materia. 
(7) Debemos pedir excusas al lector por utilizar este galicismo, derivado de transposition, que se ha Impuesto —pese a los loa bles 
esfuerzos de la doctrina— a la más aceptable de aplicación y desarrollo o, incluso adaptación, utilizada por algunos autores (véase:  «El  
Derecho comunitario está  transpuesto»,  Bruselas, 1988, 10 pp.) 
(8) Véase, al final del presente artículo, la correspondiente lista de referencias 
(9) Cabe señalar que la Directiva marco también contiene disposi ciones relativas al etiquetado de los aditivos, se destinen o no a la venta al 
consumidor final (arts 8 y 7). Sin embargo, tampoco aborda remos este tema en el presente artículo, reservándolo eventualmente para un 
futuro Informe monográfico, complementario del presente. 
(10) Véase, al final del presente artículo, una lista de las definicio nes que figuran en la legislación estudiada. 
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Más concretamente, se establece en el artículo 1.1 de la Directiva marco, que ésta se aplicará a los aditivos 
alimentarios que se utilizan o están destinados a ser utilizados como ingredientes en la fabricación o 
preparación de productos alimenticios, que sigan estando presentes en los productos elaborados, 
eventualmente en forma modificada, y figuren en las siguientes categorías (11): colorantes, conservantes, 
antioxidantes, emulgentes, sales de fundido, espesantes, gelificantes, estabilizantes, potenciadores del sabor, 
acidulantes, correctores de acidez, antiaglomerantes, almidones modificados, edulcorantes, gasificantes, 
antiespumantes, agentes de recubrimiento (incluyendo los agentes desmoldeadores), agentes de tratamiento de 
la harina, endurecedores, humectantes, secuestrantes, enzimas, agentes de carga, gases propulsores y de 
envase. 
Quedan excluidos de dicho ámbito de aplicación: los auxiliares tecnológicos; las substancias empleadas para la 
protección de plantas y productos vegetales; los aromas (12); y las substancias añadidas a los productos 
alimenticios como productos nutritivos (minerales, oligoelementos o vitaminas) (13). 
 
3.3. PRINCIPIOS Y CRITERIOS GENERALES 
La Directiva marco confirma la vigencia del principio de las listas positivas, al establecer que «sólo podrán 
utilizarse como aditivos alimentarios, en la fabricación o preparación de productos alimenticios, las substancias 
incluidas en (..) (las) listas (elaboradas con arreglo al art. 3), y únicamente en las condiciones de uso 
especificadas en las mismas» (14). 
Otro de los elementos destacables de la Directiva marco es la consagración de tres (15) principios o criterios 
generales para la utilización de aditivos alimentarios, que figuran en su Anexo II. En él se prevé que «los 
aditivos alimentarios sólo podrán aprobarse cuando: 
— se pueda demostrar una necesidad tecnológica suficiente y cuando el objetivo que se busca no pueda 
alcanzarse por otros métodos económica y tecnológicamente utilizables; 
— no representen ningún peligro para la salud del consumidor en la dosis propuestas, en la medida en que sea 
posible juzgar sobre los datos científicos de que se dispone; 
— no induzcan a error al consumidor.» 
En este sentido, el empleo de un aditivo alimentario sólo podrá contemplarse una vez probado que el uso 
propuesto del aditivo reporta al consumidor ventajas demostrables; en otros términos, conviene hacer la prueba 
de lo que se ha dado en denominar una necesidad (tecnológica). El uso de aditivos alimentarios deberá 
responder a los objetivos indicados a continuación, y sólo se justificará cuando dichos objetivos no puedan 
alcanzarse por otros métodos económica y prácticamente utilizables y no presenten peligro alguno para la salud 
del consumidor: 
— conservar la calidad nutritiva de los alimentos; la disminución deliberada de la calidad nutritiva de un alimento 
sólo se justificará si el alimento no constituyere un elemento importante de un régi men normal, o si el aditivo 
fuere necesario para la producción de alimentos destinados a grupos de consumidores con necesidades 
nutritivas espe ciales (productos dietéticos); 
— suministrar los ingredientes o constituyentes necesarios para productos alimenticios fabrica dos para grupos 
de consumidores que tengan necesidades nutncionales especiales (ídem); 
— aumentar la conservación o la estabilidad de un alimento o mejorar sus propiedades organo lépticas, siempre 
que no se altere la naturaleza, la substancia o la calidad del alimento de una manera que pueda engañar al 
consumidor; 
— ayudar a la fabricación, transformación, prepa ración, tratamiento, envase, transporte o almace namiento de 
alimentos; siempre que no se utilice el aditivo para disimular los efectos del uso de materias primas defectuosas 
o de métodos indeseables (incluidos los antihigiénicos) a lo largo de cualquiera de dichas actividades. 
 
 
 
(11) Que se enuncian en el Anexo I de la Directiva marco 
(12) Regulados por la Directiva 88/388/CEE 
(13) Articulo 1 3 
(14) Articulo 2 1 
(15) Algunos autores consideran que son cuatro los principios en cuestión, añadiendo a los de la necesidad tecnológica, de la inocuidad y 
de la prevención del fraude al consumidor, el de la utilización restringida de los aditivos alimentarios. 
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Cabe recordar, además, que, en el mismo Anexo II de la Directiva marco, se establece que, para determinar los 
posibles efectos nocivos de un aditivo alimentario o de sus derivados, éste deberá someterse a unas pruebas y 
a una evaluación toxicológicas adecuadas. Dicha evaluación también deberá tener en cuenta, por ejemplo, 
cualquier efecto acumulativo, sinérgico o de refuerzo dependiente de su uso, así como §1 fenómeno de la 
intolerancia humana a las substancias extrañas al organismo (16). 
Señalaremos que el artículo 3.1 de la Directiva marco prevé la adopción de una Directiva general (que «podrá 
elaborarse en distintas fases», como ha ocurrido) con disposiciones relativas a los aditivos pertenecientes a las 
categorías que figuran en el Anexo I, que hemos citado en el epígrafe 3.2. 
En virtud de lo establecido en el apartado 6 del Anexo II, en dichas disposiciones (así como en cualquier 
aprobación de aditivos) será preciso: 
a) especificar los productos alimenticios a los que pueden añadirse dichos aditivos, así como las condiciones 
para dicha adición; 
b) limitarse a la dosis mínima para alcanzar el efecto deseado (17); 
c) tener en cuenta cualquier dosis diaria admisi ble o dato equivalente, establecido para el aditivo alimentario, y 
la aportación cotidiana probable de dicho aditivo en todos los productos alimenticios (en caso de que el aditivo 
alimentario deba em plearse en productos consumidos por grupos es peciales de consumidores, deberá tenerse 
en cuenta la dosis diaria posible de dicho aditivo para dicho tipo de consumidores). 
 
3.4. COMPETENCIAS COMUNITARIAS Y NACIONALES 
Como hemos dicho, uno de los aspectos más controvertidos de \a Directiva marco es la atribución de 
competencias entre las Instituciones comunitarias que figura en los artículos 3.2 y 3.3. 
Puesto que ya nos hemos referido a la primera de dichas disposiciones (en el epígrafe 1), nos limitaremos a 
señalar aquí que, en el artículo 3.3, se concede a la Comisión la competencia relativa a la adopción (18) de 
medidas referentes a: 
— los criterios de pureza establecidos para los aditivos de que se trate (y, en su caso, los corres pondientes 
métodos de análisis); 
— el procedimiento de toma de muestras y los métodos de análisis cualitativo y cuantitativo de los aditivos 
alimentarios en y sobre los productos alimenticios; y 
— cualquier otra norma necesaria para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el artículo 2 de la Directiva 
(relativo al principio de las listas posi tivas). 
Es importante subrayar finalmente que, en cualquier caso, las disposiciones que puedan tener una incidencia 
sobre la salud pública serán adoptadas previa consulta al Comité científico de la alimentación humana (19). 
Otra de las novedades que, en su día, introdujo la Directiva marco fue el procedimiento de autorización nacional 
provisional previsto en su artículo 5. En dicha disposición se faculta a los Estados miembros a autorizar en su 
territorio, a título provisional, el comercio y el uso de aditivos alimentarios que no se hallen en las listas positivas 
comunitarias ateniéndose a las siguientes condiciones (20): 
— la autorización deberá limitarse a un período de dos años como máximo; 
— se deberán efectuar los oportunos controles oficiales sobre los productos alimenticios en los que se hubiese 
utilizado el aditivo cuyo uso se autorice; 
— los Estados miembros podrán imponer, en la propia autorización, una indicación especial para los 
productos alimenticios que contengan el aditi vo autorizado. 
 
 
(16) Todos los aditivos alimentarios deberán mantenerse en obser vación permanente y ser evaluados nuevamente siempre que fuere 
necesario, teniendo en cuenta variaciones de las condiciones de uso y los nuevos datos científicos. 
(17) Ha sido precisamente esta exigencia la que ha permitido a la doctrina identificar el cuarto principio general al que hacíamos refe rencia 
en la nota 15 (aunque, en nuestra opinión, no constituya un principio o criterio autónomo, sino que se integra, o, mejor dicho, resulta, del 
principio de la necesidad tecnológica). 
(18) Con arreglo al procedimiento previsto en el artículo 11 (comi té de reglamentación con filet). 
(19) Artículo 6. 
(20) Y según un procedimiento cuyas modalidades se detallan en los apartados 3, 4 y 5 del citado artículo 5. 
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La Directiva marco prevé también, en su artículo 4, la posibilidad de que los Estados miembros se sirvan de una 
cláusula de salvaguardia en aquellos supuestos en los que se tengan motivos concretos para considerar que 
existen riesgos para la salud humana. En tal caso, si la Comisión entendiera que las disposiciones comunitarias 
en vigor necesitan ser modificadas para resolver el o los problemas de que se trate podrá proceder, de acuerdo 
con lo previsto en el artículo 11 (21), a introducir las enmiendas necesarias. 
 
 
3.5 LOS PRODUCTOS ESPECÍFICOS CONSIDERADOS TRADICIONALES 
3.5.1. El artículo 3 bis de la Directiva marco 
Durante los debates con motivo de la adopción de la Directiva específica relativa a los edulcorantes (22), el 
Consejo estimó necesario autorizar a los Estados miembros a prever supuestos de inaplicación de las 
diferentes directivas relativas a los aditivos con el objetivo de «proteger la riqueza del patrimonio alimentario de 
la Comunidad» (23). 
A tal fin, con fecha 30 de junio de 1994 el Parlamento Europeo y el Consejo adoptaron la Directiva 94/34/CE, 
por la que se modifica la Directiva 89/107/CEE, cuyo objeto es la inclusión en la citada Directiva marco de un 
nuevo artículo 3 bis que permitirá a los Estados miembros mantener en vigor las disposiciones nacionales, 
vigentes el 1 de enero de 1992, que prohiban la utilización de determinados aditivos en determinados productos 
alimenticios específicos considerados tradicionales y producidos en su territorio. 
Este nuevo artículo constituye una excepción al principio de las listas positivas comunitarias únicas y encuentra 
su origen en la decidida voluntad de algunos Estados miembros de poder mantener la prohibición del empleo de 
aditivos en productos (tradicionales) como la cerveza, el pan, etc. 
Para que un Estado miembro pueda disfrutar de este privilegio deben cumplirse ciertas condiciones (24): 
— que la prohibición en cuestión existiera antes del 1 de enero de 1992; 
— que no se impida la libre circulación, ni la pro ducción en su territorio, de los productos no-tra dicionales que 
sean conformes a lo previsto al artículo 3 de la Directiva marco; 
— que se envíe a la Comisión una lista de los productos que consideran tradicionales (25). 
El nuevo artículo 3 bis prevé también que, hasta que el Consejo no se pronuncie definitivamente sobre la 
materia, los Estados miembros podrán mantener las prohibiciones que hayan sido comunicadas a la Comisión y 
que cumplan las condiciones generales que hemos mencionado. 
La doctrina ha debatido de commodo et incommodo de esta nueva concesión a quienes son poco favorables a 
la idea de un mercado interior único, aunque en nuestra opinión los riesgos o inconvenientes de la disposición 
en cuestión hay que buscarlos en el peligro de que pueda, directa o indirectamente, hacer suponer que los 
productos que contienen aditivos autorizados son de menor calidad que los productos nacionales sin 
(determinados) aditivos, más que en un real obstáculo a la libre circulación de mercancías. 
 
 
 
(21) Es decir mediante el ya citado procedimiento de comité de reglamentación, con filet. 
(22) De la que nos ocuparemos más adelante (epígrafe 4.7). 
(23) Véase el punto 1.1 de la Exposición de motivos de la pro puesta de Decisión a la que nos referimos en el epígrafe 3.5.2. 
(24) Nótese, además, que en el primer considerando de la Directi va 94/34/CE se señala que dichas disposiciones se mantendrán «a 
condición de que (...) no se refieran a un conjunto de productos alimenticios». 
(25) El apartado 2 del nuevo artículo 3 bis dispone que: «antes del 1 de abril de 1995, la Comisión presentará al Consejo una propuesta 
sobre los criterios que se aplicarán para determinar si un producto es tradicional o no y sobre las prohibiciones nacionales que, de acuerdo 
con esos criterios, puedan mantenerse». El Consejo se pronunciará, de conformidad con el procedimiento establecido en el artículo 100 A, 
antes del 1 de abril de 1996 (Ibídem). 
 
 
 
Ciertamente este peligro de demérito o desvalorización de los productos normales conteniendo aditivos 
autorizados —riesgo siempre latente en este sector— podría verse compensado por la ventaja de que la 
excepción que se introduce soluciona problemas, igualmente tradicionales y específicos, de determinados 
Estados miembros en relación a ciertos productos que se consideran sagrados (26). 
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Otro de los aspectos que la doctrina ha criticado es la falta de explicación sobre la eventual relación 
(¿identidad?) entre los alimentos específicos considerados tradicionales a los que se refiere el citado artículo 3 
bis de la Directiva marco y los productos objeto del Reglamento (CEE) nº 2082/92, relativo a la certificación de 
las características específicas de los productos agrícolas y alimenticios (27). 
 
3.5.2. La propuesta de la Comisión 
El 19 de abril de 1995, la Comisión presentó una propuesta de Decisión del Parlamento Europeo y del Consejo 
«relativa al mantenimiento de las legislaciones nacionales que prohíben la utilización de determinados aditivos 
en la producción de ciertos productos alimenticios» (28). 
En dicha propuesta, elaborada en virtud del nuevo artículo 3 bis, al que acabamos de referirnos, se tuvieron en 
cuenta las respuestas de los quince Estados miembros (29) y se aplicaron los siguientes criterios: 
— evitar la introducción de regímenes preferenciales para aditivos pertenecientes a una misma categoría (el 
objetivo era evitar excepciones sin sentido a la armonización comunitaria, por lo que se descartaron los 
productos alimenticios para los cuales  los  Estados  miembros  proponían excluir un aditivo específico y excluir 
otros perte necientes a la misma categoría); 
— excluir las peticiones en las que la prohibición de un aditivo se basaba principalmente en la pro tección de la 
salud pública (no sólo porque la pro tección de la salud pública no determina el carác ter tradicional de un 
producto sino, fundamental mente, porque toda la legislación comunitaria en materia de aditivos respeta 
escrupulosamente los requisitos esenciales de protección de la salud pública); y 
— descartar los productos alimenticios con una indicación geográfica definida (en la medida en la que están 
mejor protegidos en virtud del Regla mento 2081/92 relativo a las denominaciones de origen) (30). 
De los casi 300 productos alimenticios notificados (principalmente quesos, embutidos y bebidas espirituosas) 
(31) la Comisión sólo retuvo los siguientes (32): cerveza (33) (Alemania); queso feta (34) (Grecia); pan de 
tradición francesa, trufas en conserva, caracoles en conserva y conservas de confit de oca, pato y de pavo (35) 
 
(26) ¿Puros? 
(27) En los artículos 4 y 5 de dicho Reglamento se exige el carác ter tradicional (materias primas, composición o modo de producción, e 
incluso nombre específico, tradicionales) de los productos en cuestión (véase la versión comentada del citado Reglamento en Allmentalex, 
N9 8, 1994, pp. 276 y 277) A mayor abundamiento, en virtud del Reglamento nº 2 515/94 de la Comisión los productos que po sean una 
certificación comunitaria de características específicas podrán utilizar un símbolo comunitario en el que se indica claramen te: especialidad 
tradicional garantizada. 
(28) COM (95) 126 final. 
(29) Seis Estados miembros declararon no tener productos ali menticios susceptibles de Inscribirse en el ámbito de aplicación del citado 
artículo: se trata de Bélgica, Irlanda, Luxemburgo, Países Ba]os, Portugal y Reino Unido. 
(30) Se descartaron también los productos alimenticios que podrían estar protegidos de manera más adecuada por el Reglamento ns 
2.082/92 relativo a la certificación de las características específicas. 
(31) Las bebidas espirituosas fueron excluidas porque ya están definidas y protegidas como tradicionales por el Reglamento n9 1.576/89 
(véase: GONZÁLEZ VAQUE, «CEE: El etiquetado de las bebi das espirituosas, aplicación del Reglamento CEE n9 1.576/89», Ali mentalex, 
1990, Na 3, 143-161). 
(32) Cabe señalar que, debido a que algunas notificaciones care cían de todos los datos necesarios, en particular las de España e Ita lia, la 
Comisión se ha reservado el derecho de modificar, llegado el caso, esta lista. 
(33) Se excluyen todas las categorías de aditivos, a excepción de los gases propulsores 
(34) Se excluyen todas las categorías de aditivos. 
(35) ídem. 
 
 
 
(Francia); Bergkáse (36) (Austria); y Mámmi (37) (Finlandia). 
El objetivo fundamental de la Comisión al elaborar esta lista ha sido reconocer prohibiciones de emplear aditivos 
pre-existentes, ya que no se trataba de definir —mediante esta propuesta— el carácter tradicional de los 
productos alimenticios en cuestión, entre otras cosas, porque este carácter tradicional no puede limitarse a la 
mera prohibición del uso de aditivos en tales productos (38). 
Quede bien claro también que, una vez adoptada, esta lista exhaustiva y con carácter de excepción, así como el 
correspondiente mantenimiento de las legislaciones nacionales, en aplicación de lo previsto en el artículo 3 bis 
de la Directiva marco, y cualquier reglamentación en materia de etiquetado que permita distinguir estos 
productos de los productos alimenticios similares, no debe afectar a la libertad de establecimiento ni a la libre 
circulación de mercancías (39). 
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4. LAS DIRECTIVAS ESPECÍFICAS 
4.1. CONSIDERACIONES GENERALES l5 
Como hemos señalado el capítulo n9 1, entre 1994 y 1995 han sido adoptadas las Directivas 94/35/CE, 
94/36/CE y 95/2/CE, que se refieren respectivamente a los edulcorantes, a los colorantes y a las restantes 
categorías de aditivos utilizados en los productos alimenticios. 
Destacaremos que, al principio de dichas directivas, figura un articulo 1.1 prácticamente idéntico (40) en el que 
se señala que «la presente Directiva constituye una directiva específica que forma parte de la directiva general 
con arreglo al artículo 3 de la Directiva 89/107/CEE». 
 
4.2.  EL PRINCIPIO DE LAS LISTAS POSITIVAS 
Este principio, al que hemos hecho referencia en el epígrafe 3.3, se confirma en el respectivo artículo 2 de las 
tres directivas, según las modalidades que tendremos ocasión de comentar más adelante. 
 
4.3. DOSIS O NIVELES MÁXIMOS (DE EMPLEO) 
Cabe señalar que en las listas positivas de las tres directivas que nos ocupan se utilizan términos distintos para 
referirse a las cantidades de aditivo autorizadas: así, en el Anexo de la Directiva 94/35/CE se habla de dosis 
máxima de empleo, mientras que en los Anexos III, IV y V de la Directiva 94/36/CE se usa la expresión nivel 
máximo y en los Anexos II, III (41) y IV de la Directiva 95/2/CE se emplea dosis máxima (42). 
El efecto jurídico de esta diferenciación es el siguiente: 
— para los edulcorantes (43) «las dosis máxi mas de empleo indicadas en el Anexo se refieren a los productos 
alimenticios listos para el consu mo elaborados conforme a las instrucciones del fabricante»; 
— para los colorantes (44) «los niveles máximos indicados en los Anexos: [1] se refieren a los produc tos 
alimenticios listos para el consumo elaborados conforme a las instrucciones del fabricante; [2] se refieren a las 
cantidades de principio activo de colo rante contenido en la preparación del colorante»; 
 
(36) Se excluyen todas las categorías de aditivos, a excepción de los conservantes. 
(37) ídem 
(38) Véase el tercer considerando de la propuesta de Decisión. 
(39) Véase el noveno considerando de la citada propuesta, en el que se indica que « .. la libre circulación, la comercialización y la 
fabricación en todos los Estados miembros de los productos alimen ticios similares considerados tradicionales o no tradicionales debe 
mantenerse de conformidad con las disposiciones del Tratado» 
(40) Sólo en el artículo 1.1 de la Directiva 95/2/CEE se añade que la misma «... se aplica a los aditivos distintos de los colorantes, 
edulcorantes y agentes de tratamientos de las harinas». 
(41) En la parte «C» del Anexo III de la Directiva 94/36/CE se habla también de cantidad añadida indicativa y de cantidad residual. 
(42) La cosa se complica si analizamos otras versiones lingüísticas: así, por ejemplo, en la versión francesa se utiliza tanto en la Directiva 
94/36/CE como en la Directiva 95/2/CE la expresión Ouantité maxima- le (en la Directiva 94/35/CE se había de Doses maximales d'emploi) 
(43) Artículo 2.2 de la Directiva 94/35/CE. 
(44) Artículo 2.6 de la Directiva 94/36/CE. 
 
— para los restantes aditivos (45) «los niveles máximos (46) indicados en los Anexos se refieren a los 
productos alimenticios que se comercialicen, salvo que se disponga de otro modo». 
Por lo que se refiere al nivel o dosis quantum satis señalaremos que se define en los artículos 2.7 de la 
Directiva 94/36/CE y 2.8 de la Directiva 95/2/CE en el sentido de que, a pesar de que no se especifique ningún 
nivel máximo, los aditivos «se utilizarán con arreglo a la práctica de fabricación correcta a un nivel que no sea 
superior al necesario para conseguir el objetivo pretendido y a condición de que no confunda al consumidor». 
El hecho de que no se defina dicha noción, a los efectos de la Directiva 94/35/CE, no puede ser óbice para que 
se interprete por analogía de idéntica forma (47). 
 
4.4. SISTEMA DE VIGILANCIA PARA CONTROLAR EL CONSUMO Y USO DE LOS ADITIVOS 
Las tres directivas específicas coinciden en imponer a los Estados miembros —en un artículo muy similar (48)— 
la obligación de establecer, en un plazo de tres años a partir de la adopción de cada Directiva, un sistema de 
vigilancia sobre el uso y consumo de los aditivos. 
Por su parte, la Comisión, dentro de los cinco anos siguientes a la citada adopción, deberá informar al respecto 
al Parlamento Europeo y al Consejo, y, en su caso, propondrá las modifica ciones a la normativa comunitaria 
que considere oportunas (49). 
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(45) Artículo 2.7 de la Directiva 95/2/CE. 
(46) La cursiva es nuestra. El hecho de que en la parte dispositi va de dicha Directiva se hable de niveles máximos y no de dosis máxima, 
así como la comprobación realizada en otras versiones lingüísticas (véase la nota 42), nos permiten deducir que el empleo de esta última 
expresión en los anexos es un error que puede ser evitado en la transposición de la Directiva al ordenamiento espa ñol, y que debería ser 
objeto de una futura modificación de la misma. 
q\}B se piesen\e. 
(48) Se trata de los artículos 8 de la Directiva 94/35/CEE, 6 de la Directiva 94/36/CEE y 7 de la Directiva 95/2/CEE, respectivamente. 
 
4.5. COMPETENCIAS DEL COMITÉ PERMANENTE DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS 
Las tres directivas específicas prevén el recurso al Comité permanente de productos alimenticios, mediante el 
procedimiento de comité de reglamentación con filet, para resolver, entre otras, las siguientes cuestiones: 
— si un producto alimenticio debe considerarse clasificado en una de las categorías menciona das los Anexos 
(50); 
— si una substancia constituye un colorante/adi tivo con arreglo a lo establecido en el artículo 1 de  la  Directiva  
94/36/CE  o  de  la  Directiva 95/2/CE, respectivamente (51); 
— si un aditivo autorizado a un nivel quantum satis se utiliza correctamente (52). 
Brevitatis causa, evitaremos referirnos a las críticas —en nuestra opinión justificadas (53)— relativas a la 
constante ampliación de las competencias del citado Comité permanente de productos alimenticios 
especialmente por lo que se refiere a la interpretación/aplicación de las normativas comunitarias, que las 
someten a la contingencia de criterios políticos, siempre al albur de mayorías más o menos cualificadas, con el 
consiguiente riesgo de trato diferenciado (¿discriminatorio?) según la cuestión afecte a un Estado con más o 
menos votos en el seno de dicho Comité... 
(49) Todo ello dentro del marco de los criterios generales a los que nos hemos referido en el epígrafe 3.3 del 
presente estudio. 
 
(50) Directiva 94/35/CE, artículo 4; Directiva 94/36/CE, artículo 4; Directiva 95/2/CE, artículo 5.1. 
(51) Artículos 4 y 5.3, respectivamente. 
(52) Directiva 95/2/CE, artículo 5.2. 
(53) Teniendo incluso en cuenta la opinión del TJCE. sobre tos pro- 
asunto C-359/92, «Directiva 92/59/CEE»; y también: «II contrallo alimentare nel quadro del mercato único senza frontiere», ponencia 
presentada por el autor en el seminario «Contrallo ufficiale e autocontrollo nella produzione, commercio e somminsitrazione del prodotti 
alimentan nel quadro delle normative europee», Milán, abril de 1995). 
 
4.6. ENTRADA EN VIGOR Y PLAZOS PARA LA TRANSPOSICIÓN DE LAS DIRECTIVAS ESPECÍFICAS 
Cabe distinguir entre la fecha de entrada en vigor de las directivas (el día de su publicación en el DO por lo que 
se refiere a las Directivas 94/34/CE y 94/35/CE, y el séptimo día siguiente a dicha publicación para la Directiva 
95/2/CE) y los plazos previstos para la adaptación del ordenamiento de los Estados miembros a las nuevas 
disposiciones comunitarias (el 31 de diciembre de 1995 para las Directivas 94/34/CE y 94/35/CE; 25 de 
septiembre de 1996 para la Directiva 95/2/CE). 
Los efectos jurídicos previstos pueden resumirse del siguiente modo: 
— 31 de diciembre de 1995 autorización de los productos conformes a las directivas edulco rantes y colorantes 
— 30 de junio de 1996 
prohibición de los productos que no se atengan a las directivas edulcorantes y colorantes (54) 
— 25 de septiembre de 1996 
autorización de los productos conformes a la Directiva aditivos distintos a los colorantes y edulcorantes 
— 25 de marzo de 1997 prohibición de los productos que no se atengan a la Directiva aditivos distintos a los 
colorantes y edulcorantes (55) 
Seguramente no todos los Estados miembros llevarán a cabo la transposición a sus ordenamientos nacionales 
de las listas positivas comunitarias de aditivos en la misma fecha y es muy probable que, hasta septiembre de 
1996, se produzcan ciertos conflictos en el caso de productos alimenticios conformes a la legislación del Estado 
miembro de producción, adaptada a lo dispuesto en las directivas específicas, pero no conformes a la 
legislación del Estado miembro en el que traten de comercializarse, por el mero hecho que este último Estado 
miembro no haya realizado todavía dicha adaptación. Aunque, en principio, los Estados miembros en cuestión 
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podrán seguir exigiendo la autorización previa a la que nos referiremos en el capítulo nº 5, ésta debería ser una 
mera formalidad y su concesión llevarse a cabo de forma prácticamente automática. 
Por el contrario, los Estados miembros que ya hayan adaptado su legislación a la comunitaria, podrán, en el 
marco del citado procedimiento de autorización, rechazar justificadamente productos alimenticios que 
contengan aditivos no previstos (o en dosis superiores a las permitidas) en las listas positivas comunitarias que 
figuran en las directivas específicas, sin perjuicio de la tolerancia de los productos citados en las notas 54 y 55. 
En cualquier caso es deseable que se establezca una verdadera cooperación administrativa entre los Estados 
miembros durante este período transitorio, y que las administraciones afectadas no se aferren al citado 
procedimiento de autorización, como la penúltima parcela de poder que les queda, impidiendo, o retrasando, el 
correcto funcionamiento del mercado interior... 
 
4.7.  LA DIRECTIVA 94/35/CE RELATIVA A LOS EDULCORANTES 
4.7.1. Ámbito de aplicación 
En el artículo 1.2 de la Directiva 94/35/CE se refiere al citado ámbito de aplicación al definir los edulcorantes 
como los aditivos alimentarios «utilizados para dar sabor dulce a los productos alimenticios, (o) como 
edulcorantes de mesa». 
La Directiva 94/35/CE no se aplicará a los productos alimenticios con propiedades edulcorantes (56). 
4.7.2. Edulcorantes autorizados, productos en los que se permite su utilización y condiciones de empleo 
Como ya hemos señalado, la Directiva 94/35/CE consagra el principio de las listas positivas, en este caso no 
sólo en relación al empleo de los aditivos en cuestión, sino también con referencia a su venta al consumidor 
final. 
 
(54) De todos modos, podrán comercializarse, hasta que se agoten las existencias, los productos puestos en el mercado o etiquetados 
antes de dicha fecha. 
(55) Véase la nota anterior 
(56) Artículo 1 4 
 
En efecto, la citada Directiva 94/35/CEE prevé una doble prescripción: una prohibición de utilización (en virtud 
del artículo 2.1, sólo los edulcorantes que figuran en el Anexo podrán comercializarse con miras a su venta al 
consumidor final o a su empleo para la fabricación de productos alimenticios) y una limitación de utilización (en 
virtud del artículo 2.2, los edulcorantes autorizados sólo podrán utilizarse en la fabricación de los productos 
alimenticios en las condiciones que se establecen en el citado Anexo). 
El Anexo (único) contiene cuatro columnas: número CEE, denominación (del edulcorante), y dosis máxima de 
empleo (quantum satis o mg./ por kilo o litro). 
Se autorizan los siguientes edulcorantes: Sorbi-tol, Manitol, Isomaltosa, Maltitol, Lactitol, Xilitol, Acesulfamo K, 
Aspartamo, Acido ciclámico y sus sales de Na y de Ca, Sacarina y sales de Na, K y Ca, Taumatina, 
Neonesperidina DC. 
Por lo que se refiere a los productos en los que se autoriza el empleo de los citados aditivos se incluyen en 
varios grupos (postres y productos similares, productos de confitería, bebidas no alcohólicas, vitaminas y 
preparados dietéticos) que deben considerarse sin otro efecto útil que no sea el de facilitar la localización de las 
categorías concretas de alimentos. 
Señalaremos, finalmente, que, en el artículo 3.3 de la Directiva 94/35/CEE se dispone que «de conformidad con 
la Directiva 89/398/CEE y salvo disposiciones específicas en la materia, el empleo de edulcorantes queda 
prohibido en los alimentos destinados al lactante y a los niños de corta edad». 
 
4.7.3. Disposiciones relativas al etiquetado 
Por lo que se refiere a los edulcorantes de mesa cabe señalar que el artículo 5.1 de la Directiva 94/34/CEE 
prevé que su denominación de venta deberá incluir la mención «edulcorante de mesa a base de ...», seguida 
del nombre o nombres de las substancias edulcorantes que entren en su composición. Además, en el caso de 
contengan polioles y/o aspartamo deberá incluir las siguientes advertencias (57): 
— polioles: «el consumo excesivo puede producir efectos laxantes», 
 
— aspartamo: contiene una fuente de tenilalanina» 
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4.8. LA DIRECTIVA 94/36/CE RELATIVA A LOS COLORANTES 
4.8.1. Ámbito de aplicación 
En el artículo 1.1 de la Directiva 94/35/CE figura la correspondiente definición de colorantes (58), según lo 
previsto en esta normativa. A tal efecto, no se considerarán colorantes: 
— los alimentos, ya sean secos o en forma con centrada y los aromatizantes incorporados duran te la 
elaboración de productos alimenticios com puestos, en razón de sus propiedades aromáti cas, sápidas o 
nutritivas, acompañadas de un efecto colorante secundario, tales como el pimen tón, la cúrcuma y el azafrán 
(59); 
— los colorantes utilizados para colorear las par tes exteriores no comestibles de los productos alimenticios, 
tales como las cortezas no comesti bles de los quesos y las envolturas no comesti bles de los embutidos (60). 
4.8.2. Colorantes autorizados, productos en los que se permite su utilización y condiciones de empleo 
En el Anexo I de la Directiva 94/36/CE figuran los colorantes autorizados, y en el Anexo II de la misma se 
enumeran los 33 productos que no pueden contener colorantes (excepto cuanto existan disposiciones 
específicas en los Anexos III, IV o V). Entre estos últimos productos destacan los alimentos no elaborados que 
se definen en el artículo 2.11. 
 
(57) Por otro lado, el artículo 6 de la Directiva en cuestión prevé que antes del 31 de diciembre 1995, se adoptarán con arreglo al 
procedimiento establecido en el artículo 7, disposiciones relativas a: i) las menciones que deberán figurar en el etiquetado de los productos 
alimenticios que contengan edulcorantes, para resaltar esta característica, ii) las advertencias relativas a la presencia de determinados 
edulcorantes en productos alimenticios. 
(58) Véase, al final del presente estudio, la correspondiente lista de definiciones. 
(59) Artículo 1.3.1. 
(60) Artículo 1 3.2. 
 
En el Anexo III se incluye la lista de productos a los que sólo pueden añadirse determinados colorantes 
permitidos, mientras que los colorantes permitidos únicamente para determinados usos figuran enumerados en 
el Anexo IV. Finalmente, en el Anexo V se reserva para los colorantes permitidos en general, así como sus 
condiciones de uso. 
Cabe señalar, además, que se prevén, en los artículos 2.8 y 2.9 disposiciones específicas relativas a 
determinados colorantes destinados al marcado sanitario de la carne y la decoración y marcado de los huevos. 
En el artículo 2.10 se prevé que sólo podrán venderse directamente al consumidor los colorantes mencionados 
en el Anexo I, salvo algunas excepciones que se indican en dicho artículo. 
Se podrá permitir la presencia de un colorante, sin perjuicio de lo que estipulen otras disposiciones 
comunitarias: 
— en un alimento compuesto no mencionado en el Anexo II de la Directiva 94/36/CE, siempre que el colorante 
esté permitido en uno de los ingre dientes del alimento compuesto (61); o 
— si el alimento está destinado a servir única mente para la preparación de un alimento com puesto (62). 
4.8.3. Campaña de información a los consumidores 
En el artículo 7 de la Directiva 94/36/CE se dispone que «la Comisión, coincidiendo con la fecha de entrada en 
vigor de la (...) Directiva (63) lanzará una campaña, en colaboración con el Parlamento Europeo, los ministerios 
nacionales, las industrias alimentarías, el comercio alimentario al por menor, y las organizaciones de 
consumidores, para informar a los consumidores sobre los procedimientos de evaluación y autorización de los 
colorantes permitidos y sobre el significado del sistema de numeración "E"». 
 
 
4.9. LA DIRECTIVA 95/2/CE RELATIVA A ADITIVOS ALIMENTARIOS DISTINTOS A LOS COLORANTES Y 
EDULCORANTES 
4.9.1. Ámbito de aplicación 
Como se indica en el título de la misma, esta Directiva se aplica a los aditivos que no han sido regulados en 
otras dos directivas. No se aplica tampoco a los agentes de tratamiento de las harinas (64). 
En el artículo 1.3 de la Directiva 95/2/CE se incluyen las definiciones de conservadores, antioxidantes, soportes, 
acidulantes, correctores de la acidez, antiaglomerantes, antiespumantes, agentes de carga, emulgentes, sales 
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de fundido, endurecedores, potenciadores de sabor, espumantes, gelificantes, agentes de recubrimiento, 
humectantes, gasificantes, secuestrantes, estabilizadores y espesantes. 
Diversas sustancias y productos (las sustancias utilizadas para el tratamiento del agua potable los productos 
que contienen pectina, la goma para chicle, la dextrina blanca o amarilla, el cloruro amónico, el plasma 
sanguíneo, la gelatina comestible, los caseinatos y la caseína, la insulina, etc.) no se consideran aditivos 
alimentarios a los efectos de esta Directiva, según la previsto en el artículo 1.5. 
Destacaremos, finalmente, que en la Directiva que nos ocupa se incluye una disposición, que no se encuentra 
en las otras dos directivas especificas, que dispone que «únicamente podrán utilizarse en los alimentos los 
aditivos que reúnan las características fijadas por el Comité científico para la alimentación humana». Este 
apartado 2 de artículo 1 fue introducido por el Parlamento, y debe considerarse que por características (65) 
debe entenderse criterios de pureza. Ahora sólo cabe esperar que se logre adoptar los citados criterios de 
pureza antes de las fechas que hemos enumerado en el epígrafe 4.6 (66). 
 
(61) Articulo 3 1 
(62) Articulo 3 2 
(63) Véase el epígrafe 4 6 
(64) Que serán objeto de otra directiva (véase el treceavo considerando de la Directiva 95/2/CE) Nótese que en el articulo 1 4 se declara 
que «los agentes de tratamiento de las harinas distintos de los emulgentes son sustancias que se añaden a la harina o masa para mejorar 
su calidad de cocción» 
 
4.9.2. Aditivos autorizados, productos en los que se permite su utilización y condiciones de empleo 
Al final de la Directiva se incluyen cuatro anexos con un complejo sistema de listas que no es posible resumir 
por lo que remitimos al lector a dichos Anexos (67). 
De todos modos, señalaremos con carácter general que se prevén normas estrictas para el uso de aditivos en 
los preparados para lactantes y en los preparados de continuación, así como en los alimentos de destete. 
Además, a la espera de disposiciones específicas en el ámbito de la normativa comunitaria relativa a la 
comercialización de productos fitosanitanos y a la fijación de los contenidos máximos de residuos de 
plaguicidas, se regula provisionalmente en la Directiva 95/2/CE el uso de determinadas sustancias que 
pertenecen a estos sectores. 
Recordaremos que también en este caso se excluye, en principio, la adición de aditivos a los alimentos no 
elaborados (que, aunque al principio del artículo 2.3 se les califique de no transformados, se definen en la 
misma disposición en idénticos términos a los que se hace en el artículo 2.11 de la Directiva 94/36/CE), la miel, 
la mantequilla, la nata, la leche, los productos lácteos fermentados por la acción de organismos vivos sin 
aromatizantes, el agua mineral natural, el agua de manantial, el café (excluido el café instantáneo aromatizados, 
los extractos de café, el té en hojas sin aromatizantes, los azúcares (68), la pasta seca, el suero de mantequilla 
sin aromatizantes, etc. 
 
5. JURISPRUDENCIA DEL TJCE: AUTORIZACIÓN DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS CONTENIENDO 
ADITIVOS NO AUTORIZADOS (69) EN EL ESTADO MIEMBRO DE IMPORTACIÓN 
Por razones de espacio hemos omitido la referencia histórica al antiguo régimen relativo al empleo de aditivos 
que agota su vigencia con la entrada en vigor de la Directiva marco y, sobre todo, de las directivas específicas 
que acabamos de estudiar, y, más concretamente, cuando se hayan transpuesto efectivamente las listas 
positivas comunitarias de aditivos. Sin embargo, es preciso recordar que, en el ámbito de ese viejo sistema, 
correspondía a los Estados miembros establecer las condiciones de uso de los aditivos enumerados en las 
listas positivas comunitarias, incluyendo los productos alimenticios en los que podían emplearse, lo que 
planteaba no pocos problemas sobre los que el TJCE tuvo que pronunciarse. 
Remitimos al lector interesado en la jurisprudencia del TJCE en la materia a la bibliografía que figura al final de 
nuestro artículo, pues aquí nos referiremos exclusivamente a la sentencia «Cerveza alemana» (70), en la que el 
TJCE consagró el principio de la autorización nacional previa, estableciendo, sin embargo, que dicha 
autorización debía concederse cuando el aditivo de que se tratase no presentara peligro alguno, así como 
determinadas modalidades del correspondiente procedimiento. 
La disposición nacional contestada en ese caso —precisamente conocido también como el de la «Ley de la 
pureza de la cerveza en Alemania»— fue la ley fiscal alemana sobre la cerveza que reservaba la denominación 
cerveza a las bebidas compuestas exclusivamente por cuatro ingredientes: malta de cebada, lúpulo, levadura y 
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agua. Resultaba así que la comercialización en la RFA de cervezas elaboradas con ingredientes diferentes y 
consumidas tradicionalmente en los demás Estados miembros sólo podía llevarse a cabo con otra 
denominación que no hiciese referencia a la palabra cerveza. Por otra parte, se prohibía, por motivos de salud 
pública, la comercialización de la cerveza que contuviese aditivos. 
 
(65) Specificahons, en la versión francesa 
(66) La modificación de los criterios de pureza existentes, así como las nuevas especificaciones referentes a los que no existan criterios de 
pureza, se adoptaran de conformidad con el procedimiento pre visto en el articulo 11 de la Directiva 8/107/CEE (véase el doceavo 
considerando de la Directiva 95/2/CE) 
(67) Como especialidad de dichos Anexos destacaremos que, en la parte «C» del Anexo III, se habla de cantidad añadida indicativa, que se 
refiere a la dosis sugerida, y de cantidad residual que significa la cantidad máxima aceptada en el producto en cuestión 
(68) Definidos en la Directiva 73/437/CEE 
(69) O en dosis superiores a las autorizadas 
(70) Sentencia de 12 de marzo de 1987   asunto 178/84   RJTJ 1978 p  1 262 
 
Confirmando su jurisprudencia anterior (71) el TJCE aportó en el citado fallo una serie de precisiones y 
clarificaciones especialmente interesantes por lo que se refería a la libre circulación de los productos que 
contuvieran aditivos, lo que permitió a la Comisión, sistematizar esta jurisprudencia en una comunicación 
interpretativa, de 24 de octubre (72), titulada «Comunicación relativa a la libre circulación de los productos 
alimenticios en la Comunidad». 
De la comunicación en cuestión cabe destacar los siguientes elementos o principios básicos: 
— En defecto de armonización y en la medida en que subsistan incertidumbres en el estado actual de la 
investigación científica, compete a los Esta dos miembros decidir el grado de protección de la salud pública que 
desean alcanzar. No obstante, deben tener en cuenta las exigencias de la libre circulación de mercancías, 
objetivo fundamental del mercado común. 
— De todos modos, el TJCE introdujo dos límites esenciales a la libertad de legislar de los Estados en materia 
de protección de la salud pública, en defecto de armonización: 
• Un Estado miembro sólo puede fijar exigencias más severas para los productos importados que las que ya 
cumplen si está justificado en el plano científico o por las incertidumbres todavía exis tentes en la materia. 
• Como ya hemos dicho, en el ejercicio de sus competencias, los Estados miembros deben tener en cuenta las 
exigencias de la libre circulación de mercancías. En particular, ello significa que los instrumentos que pueden 
emplear para proteger la salud pública deben ser apropiados y no exce sivos en relación con el objeto 
perseguido. 
Además, el TJCE precisó que un Estado miembro no podía prohibir, con carácter general, la importación de 
productos que contuvieran aditivos autorizados en otros Estados miembros; sin embargo, en ciertas condiciones 
(que detallaremos a continuación) se le reconocía el derecho a someter la venta de estos productos a una 
autorización previa. 
En definitiva, para la resolución del denominado problema de los aditivos, la Comisión se basó 
fundamentalmente en la jurisprudencia sentada en las sentencias del TJCE y en especial en la sentencia sobre 
la cerveza a la que acabamos de referirnos. En este contexto, se subrayaba específicamente que, según la 
misma, «en el caso de un producto alimenticio que contenga un aditivo en el Estado miembro productor pero 
prohibido en el Estado miembro importador, éste debe autorizar la importación del producto en cuestión puesto 
que, habida cuenta de los resultados de la investigación científica internacional y de los hábitos alimentarios en 
el Estado miembro importador, ese aditivo no presenta un peligro para la salud pública y responde a una 
necesidad real, en concreto de tipo tecnológico o económico». Se recordaba también que el TJCE había 
previsto «ciertos requisitos de forma a los que deberá ajustarse el procedimiento de autorización que los 
Estados miembros deberán establecer a tal fin». 
Por lo que se refiere a la evaluación de la solicitud de autorización, la Comisión reiteró que, al valorar los 
riesgos que un producto alimenticio pudiera suponer para la salud pública, las autoridades del Estado miembro 
importador debían: 
— tener en cuenta los resultados de la investiga ción científica internacional y, especialmente, los trabajos de 
los Comités científicos de la Comuni dad y los de la Comisión del Codex Alimentarius de la FAO/OMS; 
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— revisar los contenidos máximos prescritos si les parecía que las razones que condujeron a su 
establecimiento se habían visto modificadas, por ejemplo, como consecuencia del descubrimiento de una nueva 
utilización para tal o cual substancia; 
— reconocer los resultados de los análisis, pruebas y controles que se hubieran efectuado en el Estado 
miembro productor y que hubiesen sido puestos a su disposición o a los que pudieran tener acceso. 
 
(71) Véase la obra citada en la nota 4, 124-126. 
(72) DO n2 C 271, de esa fecha, p. 3. 
 
Además, dichas autoridades podrían: 
— tener en cuenta la composición de la alimen tación habitual de la población de ese Estado miembro así como 
su estado de salud; 
— tomar en consideración los hábitos de consu mo en el territorio de dicho Estado miembro. 
Al evaluar la necesidad existente de emplear determinadas substancias o de recurrir a determinados 
procedimientos de fabricación y formas de tratamiento, las autoridades del Estado miembro importador debían: 
— tener en cuenta la evaluación que, de esta necesidad, hubieran hecho las autoridades del Estado miembro 
en el cual el producto hubiese sido fabricado y comercializado legalmente, 
— tomar en consideración las materias primas utilizadas y los métodos de fabricación dominan tes en el Estado 
miembro productor así como las condiciones climatológicas que  varían de  un Estado miembro a otro. 
Por otra parte, la Comisión puso de manifiesto que consideraba «que las autoridades del Estado miembro 
importador no podían negar la necesidad de utilizar una substancia determinada en un producto alimenticio 
determinado cuando ellas mismas hubieran autorizado la utilización de otra substancia, que responde a la 
misma necesidad, en ese producto alimenticio» (73). 
Según la Comisión, en el caso particular de un producto alimenticio que contuviera un aditivo no autorizado para 
dicho producto, pero que estuviese contenido en una lista positiva comunitaria (y nos referimos a las que se 
incluyen en las viejas directivas sectoriales) y cuya necesidad tecnológica estuviera reconocida, sólo podría 
justificarse la prohibición de ese producto alimenticio en el caso de que se superase la DDA (dosis diaria 
aceptable), al haberse evaluado ya la inocuidad general de dicho aditivo. 
 
Cabe añadir que la comunicación se refería de nuevo al TJCE (en particular a la jurisprudencia sentada en la 
sentencia «Cerveza alemana», tantas veces citada) al ocuparse de las modalidades del procedimiento de 
autorización en cuestión, cuando se insistía en que aquél había indicado que: 
— dicho  procedimiento  debía  ser fácilmente accesible a los operadores económicos; 
— debía poderse completar en un plazo razonable; 
— debía existir la posibilidad de recurrir ante la falta no justificada de autorización mediante un recurso 
jurisdiccional; 
— la  posible autorización  debía concederse mediante una norma de carácter general. 
De todos modos, la Comisión dio un paso adelante al interpretar estos criterios del siguiente tenor: 
— para lograr que el procedimiento de autorización fuera fácilmente accesible a los operadores econó micos 
era necesario garantizar una adecuada infor mación tanto en lo que respecta a la posibilidad de presentar una 
solicitud de autorización como en lo referente a los datos que debían suministrarse junto a dicha solicitud (éstos 
no debían incluir documen tos o informaciones de los que no pudieran disponer con cierta facilidad los 
operadores (74); 
— el plazo dentro del cual las autoridades com petentes del Estado miembro importador debían decidir sobre 
una solicitud de autorización no debía superar los 90 días; 
— en caso de que se rechazase la autorización, se debía informar al solicitante por escrito de esa decisión así 
como de los motivos en que se hubiera fundado; 
— en el supuesto de que no se hubiese tomado una decisión en el plazo indicado más arriba, debía informarse 
por escrito al solicitante de las razones que justificaban el retraso y del nuevo plazo en el que se preveía la toma 
de una decisión (75). 
 
(73) Véase el párrafo n9 34 de la Comunicación de 24 de octubre de 1989. 
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(74) Corresponde, en efecto, a las autoridades competentes de los Estados miembros la labor de colaborar entre sí para suministrarse 
mutuamente las informaciones y documentos necesarios para el ejercicio de sus tareas. 
(75) Tanto en este caso, como en el previsto en el apartado anterior, la información debía especificar la jurisdicción ante la cual podía 
apelarse cuando se denegara una autorización, así como el plazo de presentación del recurso correspondiente (véase el párrafo n5 40 de la 
Comunicación de 24 de octubre de 1989) 
 
Como ya hemos dicho, por lo que se refiere a los aditivos, cuando las listas comunitarias de las que nos hemos 
ocupado en el capítulo anterior hayan sido transpuestas a los ordenamientos de los quince Estados miembros, 
la necesidad de recurrir a este procedimiento de autorización se hará cada vez más rara. 
No obstante, es oportuno subrayar que, en el marco de la historia del Derecho alimentario comunitario, en 
pocas ocasiones como en ésta, la jurisprudencia del TJCE hizo posible, durante más de una década, la libre 
circulación de productos alimenticios en la Comunidad, sin perjuicio alguno para la necesaria protección del 
consumidor. 
 
6. CONCLUSIÓN 
Precisamente desde la perspectiva de la protección del consumidor cabe destacar que con las tres directivas 
específicas a las que nos acabamos de referir culmina una ingente labor de investigación científica, 
concertación económico-social y negociación política que constituye, sin duda alguna, la más importante 
(cuantitativa y cualitativamente) tarea de armonización legislativa llevada a cabo hasta la fecha en el ámbito del 
Derecho alimentario, y no sólo a nivel comunitario. 
El hecho de que los quince países de la Unión Europea (76) hayan adoptado listas positivas de aditivos 
alimentarios, comunes y únicas, tendrá no sólo un efecto notable en la realización del mercado interior 
alimentario, sino que su influencia, verdadera acción sinérgica, no dejará de notarse en relación al comercio 
mundial de productos alimenticios. 
Ciertamente, como hemos visto, quedan todavía algunos flecos pendientes, determinados conceptos que 
clarificar, y debemos esperar que la transposición de las citadas directivas a los ordenamientos nacionales se 
lleve a cabo sin que se produzcan sorpresas mayores (77)... Sin embargo, se abre ahora una etapa histórica en 
la construcción del que un día pareció utópico e irrealizable mercado común alimentario. 
 
Concluiremos pues —siempre desde la perspectiva de la protección de los consumidores— que lo importante 
es en este momento y en un futuro inmediato que la aplicación de la legislación en cuestión, así como de los 
programas de control y vigilancia previstos, se lleven a cabo de forma correcta y eficaz. 
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DEFINICIONES (83)- 
• Acidulantes  «las sustancias que incrementan la acidez de un alimento o le confieren un sabor acido» (84) 
• Aditivo alimentario   «cualquier sustancia que, normal mente no se consuma como alimento en si o ni se use 
como ingrediente característico en la alimentación, independien temente de que tenga o no valor nutritivo,\y 
cuya adición intencionada a los productos alimenticios, con un propósito tecnológico en la fase de su 
fabricación, transformación, preparación, tratamiento, envase, transporte o almacenamiento tenga, o pueda 
esperarse razonablemente que tenga, directa o indirectamente, como resultado que el propio aditivo o sus 
subproductos se conviertan en un componente de dichos productos alimenticios» (85) 
• Agentes de carga «las sustancias que aumentan el volu men de un alimento sin contribuir significativamente a 
su valor energético disponible» (86) 
• Agentes de recubrimiento (87). «las sustancias que, cuan do se aplican en la superficie exterior de un 
alimento, con fieren a este un aspecto brillante o lo revisten con una capa protectora» (38) 
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• Alimentos no elaborados  «aquellos que no han sido sometidos a ningún tratamiento que haya alterado 
substancialmente su estado inicial No obstante, pueden haber sido, por ejemplo, divididos, partidos, troceados, 
deshuesados, picados, pelados, mondados, despellejados, molidos, corta dos,   lavados    recortados,   
ultracongelados,   congelados, refrigerados, triturados o descascarados, envasados o sin envasar» (89) 
• Almidones modificados   alas sustancias obtenidas por uno o mas tratamientos químicos de almidones comesti 
bles, que pueden haber sufrido un tratamiento físico o enzimatico, y pueden ser diluidos o blanqueados con 
ácidos o bases» (90) 
• Antiaglomerantes   «las sustancias que reducen la ten dencia de las partículas de un alimento a adherirse 
unas a otras» (91) 
• Antiespumantes «las sustancias que impiden o reducen la formación de espuma» (92) 
• Antioxidantes «las sustancias que prolongan la vida útil de los productos alimenticios protegiéndolos frente al 
dete rioro causado por la oxidación, tales como el enranciamien- to de las grasas y los cambios de color» (93) 
• Colorantes «sustancias que añaden o devuelven color a un alimento e incluyen componentes naturales de 
sustancias alimenticias y otras fuentes naturales que no son normal mente consumidos como alimentos por si 
mismos y no son habitualmente utilizados como ingredientes característicos en alimentación»   También serán 
considerados colorantes «los preparados obtenidos a partir de los alimentos y otras materias naturales 
obtenidas mediante extracción física o química que ocasione una selección de los pigmentos que se usan como 
componentes nutritivos o aromáticos» (94). 
 
(82) Véase   <Comunicación de la Comisión relativa a la libre circu lación de los productos alimenticios (versión anotada y comentada)- 
Alimentalex n° 2 diciembre de 1989 p 221 y ss 
(83) No se incluye la definición de edulcorantes que figura  de forma meramente descriptiva   en el articulo 1 2 de la Directiva 94/35/CE 
(véase el epígrafe n°4 7 1) 
(84) Articulo 1 3d de la Directiva 95/2/CE 
(85) Articulo 1 2 de la Directiva 89/107/CEE 
(86) Articulo 1 3h de la Directiva 95/2/CE 
(87) Incluidos los lubricantes 
(88) Articulo 1 30 de la Directiva 95/2/CE 
(89) Artículos 2 11 de la Directiva 94/35/CE y 2 3 de la Directiva 95/2/CE 
(90) Articulo 1 3q de la Directiva 95/2/CE 
(91) Ibidem articulo 1 3f 
(92) Ibidem articulo 1 3g 
(93) Ibidem articulo 1 3b 
 
• Conservadores: «las sustancias que prolongan la vida útil de los productos alimenticios protegiéndolos frente 
al dete rioro causado por microorganismos» (95). 
• Correctores de la acidez: «las sustancias que alteran o controlan la acidez o alcalinidad de un alimento» (96). 
• Endurecedores: «las sustancias que vuelven o mantie nen los tejidos de frutas u hortalizas firmes o crujientes 
o actúan junto con agentes gelificantes para producir o refor zar un gel» (97). 
• Emulgenfes: «las sustancias que hacen posible la forma ción o el matenimiento de una mezcla homogénea de 
dos o más fases no miscibles, como el aceite y el agua, en un ali mento» (98). 
• Espesantes: «las sustancias que aumentan la viscosidad de un alimento» (99). 
• Espumantes: «las sustancias que hacen posible formar o mantener una dispersión homogénea de una fase 
gaseosa en un alimento líquido o sólido» (100). 
• Estabilizadores: «las sustancias que posibilitan el mante nimiento del estado físico químico de un alimento; se 
inclu yen las sustancias que permiten el mantenimiento de una dispersión homogénea de dos o más sustancias 
no misci bles en un alimento, y las sustancias que estabilizan, retie nen o intensifican un color existente en un 
alimento» (101). 
• Gases de envasado: «los gases distintos del aire, introducidos en un envase antes, durante o después de 
colocar en él un producto alimenticio» (102). 
 aire que 
• Gases propelentes: «los gases distintos del expulsan un alimento de un recipiente» (103). 
• Gasificantes: «las sustancias o combinaciones de sustan cias que liberan gas y, de esa manera, aumentan el 
volu men de la masa» (104). 
• Gelificantes: «las sustancias que dan textura a un alimen to mediante la formación de un gel» (105). 
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• Humectantes: «las sustancias que impiden la desecación de los alimentos contrarrestando el efecto de un 
escaso contenido de humedad en la atmósfera, o que favorecen la disolución de un polvo en un medio acuoso» 
(106). 
• Sales de fundido: «las sustancias que reordenan las pro teínas contenidas en el queso de manera dispersa, 
con lo que producen la distribución homogénea de la grasa y otros componentes» (107). 
• Secuestrantes: «las sustancias que forman compuestos químicos con iones metálicos» (108). 
• Soportes (109): «las sustancias utilizadas para disolver, diluir, dispersar o modificar físicamente de otra 
manera un aditivo alimentario sin alterar su función tecnológica (y sin ejercer por sí mismos ningún efecto 
tecnológico) a fin de facilitar su manejo, aplicación o uso» (110). 
• Potenciadores de sabor «las sustancias que realzan el sabor o el aroma que tiene un alimento» (111). 
 
(94) Artículo 1.1 de la Directiva 94/35/CE (véase el epígrafe n° 4.8.1). 
(95) Artículo 1.3a de la Directiva 95/2/CE. 
(96) Ibídem artículo 1.3e. 
(97) ibídem artículo 1.3k. 
(98) Ibídem artículo 1.3¡. 
(99) Ibídem artículo 1.3w. 
(100) Ibídem artículo 1.3m. 
(101) Ibídem artículo 1.3v 
(102) Ibídem artículo 1.3r. 
(103) Ibídem artículo 1.3s. 
(104) Ibídem artículo 1.3t. 
(105) Ibídem artículo 1.3n. 
(106) Ibídem artículo 1.3p. 
(107) Ibídem artículo 1.3j. 
(108) Ibídem artículo 1.3u. 
(109) Incluidos los disolventes de soportes. 
(110) Artículo 1.3c de la Directiva 95/2/CE. 
(111) Ibídem artículo 1.31. 
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